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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
7 aprile 2020. 


Scioglimento del consiglio comunale di Vaprio d’Agogna. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
26 maggio 2019 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
Comune di Vaprio d’ Agogna (Novara); 

Considerato altresì che, in data 23 marzo 2020 il sin- 
daco è deceduto; 

Ritenuto pertanto che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i 
presupposti per far luogo allo scioglimento del consiglio 
comunale; 

Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 1, del decreto 
legislativo del 18 agosto 2000, n. 267; 

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 


zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Il consiglio comunale di Vaprio d’ Agogna (Novara) è 
sciolto. 


Dato a Roma, addì 7 aprile 2020 


MATTARELLA 


LAMORGESE, Ministro 
dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Il consiglio comunale di Vaprio d’Agogna (Novara) è stato rinno- 
vato a seguito delle consultazioni elettorali del 26 maggio 2019, con 
contestuale elezione del sindaco nella persona del sig. Guido Botticelli. 


Il citato amministratore, in data 23 marzo 2020, è deceduto. 


Si è configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53, 
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al qua- 
le il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del 
consiglio comunale. 


Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera 5), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decreto 
con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Vaprio d'Agogna (Novara). 


Roma, 2 aprile 2020 


Il Ministro dell’interno: LAMORGESE 


20A02290 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
7 aprile 2020. 


Scioglimento del consiglio comunale di Luzzara. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
31 maggio 2015 sono stati eletti il consiglio comunale di 
Luzzara (Reggio Emilia) ed il sindaco nella persona del 
sig. Andrea Costa; 


Vista la deliberazione n. 7 del 14 marzo 2020, con la 
quale il consiglio comunale ha dichiarato la decadenza 
del sig. Andrea Costa in carica di sindaco; 

Ritenuto pertanto che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, del de- 
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i presupposti 
per far luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 


Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 1, del decreto 
legislativo del 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione è 
allegata al presente decreto e ne costituisce parte integrante; 


Decreta: 


Il consiglio comunale di Luzzara (Reggio Emilia) è 
sciolto. 


Dato a Roma, addì 7 aprile 2020 


MATTARELLA 


LAMORGESE, Ministro 
dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Il consiglio comunale di Luzzara (Reggio Emilia) è stato rinnovato 
a seguito delle consultazioni elettorali del 31 maggio 2015, con conte- 
stuale elezione del sindaco nella persona del sig. Andrea Costa. 


In occasione delle consultazioni elettorali del 26 gennaio 2020 il 
sig. Andrea Costa è stato eletto alla carica di consigliere della Regione 
Emilia Romagna. 


A seguito della sopravvenuta causa d’incompatibilità prevista 
dall’art. 65, comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, 
il consiglio comunale, con deliberazione n. 7 del 14 marzo 2020, ha 
dichiarato la decadenza dell’amministratore dalla carica di sindaco. 

Si è configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale la deca- 
denza del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del con- 
siglio comunale. 

Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera 5), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto. scioglimento. 

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Luzzara (Reggio Emilia). 


Roma, 2 aprile 2020 


Il Ministro dell’interno: LAMORGESE 


20A02291 


28-4-2020 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 20 aprile 2020. 


Proroga dello stato di emergenza in conseguenza degli 
eventi sismici che hanno colpito i comuni della Provincia di 
Campobasso a far data dal 16 agosto 2018. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 20 APRILE 2020 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 e suc- 
cessive modifiche e integrazioni ed in particolare l’art. 24, 
commi 2 e 3; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 set- 
tembre 2018 con la quale è stato dichiarato, per sci mesi, 
lo stato di emergenza in conseguenza degli eventi sismici 
che hanno colpito i comuni della Provincia di Campo- 
basso a far data dal 16 agosto 2018 e con la quale sono 
stati stanziati euro 2.000.000,00 a valere sul Fondo per 
le emergenze nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del 
decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1; 


Considerato che la dichiarazione dello stato di emer- 
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che per 
intensità ed estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 10 gennaio 
2019, con la quale lo stanziamento di risorse di cui all’art. 1, 
comma 4 della sopra citata delibera del Consiglio dei mini- 
stri del 6 settembre 2018 è integrato di euro 3.250.00,00 per 
il completamento delle attività di cui all’art. 25, comma 2, 
lettere a) e b) del decreto legislativo n. 1 del 2018; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 mar- 
zo 2019 con la quale è stato prorogato, di dodici mesi, lo 
stato di emergenza in conseguenza degli eventi sismici 
che hanno colpito i comuni della Provincia di Campo- 
basso a far data dal 16 agosto 2018 e con la quale lo stan- 
ziamento di risorse di cui all’art. 1, comma 4, della sopra 
citata delibera del Consiglio dei ministri del 6 settembre 
2018 è integrato di euro 2.000.000,00 a valere sul Fondo 
per le emergenze nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del 
decreto legislativo n. 1 del 2018; 


Visto il decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020, 
n. 8, recante «Disposizioni urgenti in materia di proroga di 
termini legislativi, di organizzazione delle pubbliche am- 
ministrazioni, nonché di innovazione tecnologica» ed in 
particolare l’art. 15, comma 2 il quale prevede che lo sta- 
to di emergenza dichiarato con delibera del Consiglio dei 
ministri del 6 settembre 2018 possa essere prorogato fino 
a una durata complessiva di tre anni secondo le modalità 
previste dal decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 21 settembre 2018, n. 547 recante: «Pri- 
mi interventi urgenti di protezione civile in conseguenza 
degli eventi sismici che hanno colpito i comuni della Pro- 
vincia di Campobasso a far data dal 16 agosto 2018»; 


Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 6 ottobre 2018, n. 550 e del 15 febbra- 
10 2019, n. 576 recanti: «Ulteriori disposizioni urgenti di 
protezione civile in conseguenza degli eventi sismici che 
hanno colpito i comuni della Provincia di Campobasso a 
far data dal 16 agosto 2018»; 


ni 
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Vista la nota del 2 marzo 2020 del Presidente della Re- 
gione Molise - Commissario delegato con la quale è stata 
richiesta la proroga dello stato di emergenza; 


Considerato che gli interventi per il superamento del 
contesto di criticità sono tuttora in corso e che, quindi, 
l’emergenza non può ritenersi conclusa; 

Ritenuto che la predetta situazione emergenziale persi- 
ste e che pertanto ricorrono, nella fattispecie, i presuppo- 
sti previsti dall’art. 24, comma 3, del citato decreto legi- 
slativo 2 gennaio 2018, n. 1, per la proroga dello stato di 
emergenza; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 
sensi e per gli effetti del combinato disposto dell’art. 15, 
comma 2, del decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio 
2020, n. 8, e dell’art. 24, comma 3, del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1 e successive modifiche e integra- 
zioni, è prorogato, di dodici mesi, lo stato di emergenza 
in conseguenza degli eventi sismici che hanno colpito 
i comuni della Provincia di Campobasso a far data dal 
16 agosto 2018. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 aprile 2020 
Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
CONTE 
20A02318 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 20 aprile 2020. 


Proroga dello stato di emergenza nei territori colpiti delle 
Province di Bologna, di Modena, di Parma, di Piacenza e di 
Reggio Emilia interessati dagli eccezionali eventi meteorolo- 
gici verificatisi nel mese di febbraio 2019. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 20 APRILE 2020 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 e suc- 
cessive modifiche e integrazioni; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 mar- 
zo 2019 con la quale è stato dichiarato, per dodici mesi, 
lo stato di emergenza nei territori colpiti delle Province di 
Bologna, di Modena, di Parma, di Piacenza e di Reggio 
Emilia interessati dagli eccezionali eventi meteorologici 
verificatisi nel mese di febbraio 2019 e con la quale sono 
stati stanziati euro 4.400.000,00 a valere sul Fondo per 
le emergenze nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del 
decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1; 

Considerato che la dichiarazione dello stato di emer- 
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che per 
intensità ed estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 


28-4-2020 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 26 giugno 
2019, con la quale lo stanziamento di risorse di cui all’art. 1, 
comma 3 della sopra citata delibera del Consiglio dei mini- 
stri del 20 marzo 2019 è integrato di euro 12.042.779,45 per 
il completamento delle attività di cui alle lettere a) e d) e per 
l’avvio degli interventi di cui alle lettere c) e d) del comma 2 
dell’art. 25 del citato decreto legislativo n. 1 del 2018; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 17 aprile 2019, n. 590, recante: «Primi 
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza de- 
gli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nel mese 
di febbraio 2019 nelle Province di Bologna, di Modena, 
di Parma, di Piacenza e di Reggio Emilia»; 


Vista la nota del 21 febbraio 2020 del Presidente della 
Regione Emilia-Romagna - Commissario delegato con la 
quale è stata richiesta la proroga dello stato di emergenza 
per ulteriori dodici mesi; 


Considerato che gli interventi per il superamento del 
contesto di criticità sono tuttora in corso e che, quindi, 
l’emergenza non può ritenersi conclusa; 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 109 


Ritenuto che la predetta situazione emergenziale persi- 
ste e che pertanto ricorrono, nella fattispecie, i presupposti 
previsti dall’art. 24, comma 3, del citato decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1, per la proroga dello stato di emergenza; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 
Delibera: 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 
sensi e per gli effetti dall’art. 24, comma 3, del decreto 
legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, è prorogato, di dodici 
mesi, lo stato di emergenza nei territori colpiti delle Pro- 
vince di Bologna, di Modena, di Parma, di Piacenza e di 
Reggio Emilia interessati dagli eccezionali eventi meteo- 
rologici verificatisi nel mese di febbraio 2019. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 aprile 2020 
Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
CONTE 
20A02322 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


ORDINANZA 26 aprile 2020. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g) della 
Costituzione; 

Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le 
funzioni spettanti allo Stato in materia di tutela della sa- 
lute umana; 

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Istituzio- 
ne del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, l’art. 32; 

Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 

Visto il testo unico delle leggi sanitarie, approvato 
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive 
modifiche; 

Visto il regolamento sanitario internazionale 2005, adotta- 
to dalla 58° Assemblea mondiale della sanità in data 23 mag- 
gio 2005 e in vigore dal 15 giugno 2007, che ha posto le 
nuove esigenze di sanità pubblica in ambito transfrontaliero; 

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri del 
31 gennaio 2020, relativa alla dichiarazione, per sei mesi, 
dello stato di emergenza nel territorio nazionale in con- 
seguenza del rischio sanitario connesso all’insorgenza di 
patologie derivanti da agenti virali trasmissibili; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità del 30 gennaio 2020 con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come un’emergenza di sa- 
nità pubblica di rilevanza internazionale; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020 con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 


Visto il decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante 
«Misure urgenti in materia di contenimento e gestione 
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19», conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, 
successivamente abrogato dal decreto-legge n. 19 del 
2020, ad eccezione dell’art. 3, comma 6-bis, e dell’art. 4; 


Visto il decreto-legge 2 marzo 2020, n. 9, recante 
«Misure urgenti di sostegno per le famiglie, lavorato- 
ri e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 8 marzo 2020, n. 11, recante 
«Misure straordinarie ed urgenti per contrastare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19 e contenere gli ef- 
fetti negativi sullo svolgimento dell’attività giudiziaria»; 


Visto il decreto-legge 9 marzo 2020, n. 14, recante «Di- 
sposizioni urgenti per il potenziamento del Servizio sani- 
tario nazionale in relazione all'emergenza COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, recante 
«Misure di potenziamento del Servizio sanitario nazio- 
nale e di sostegno economico per famiglie, lavoratori 
e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19»; 


28-4-2020 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante 
«Misure urgenti per contrastare l'emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 8 aprile 2020, n. 23, recante «Mi- 
sure urgenti in materia di accesso al credito e di adempi- 
menti fiscali, nonché interventi in materia di salute e la- 
voro, di proroga di termini amministrativi e processuali»); 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 10 aprile 2020, recante «Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, re- 
cante misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19, applicabili sull’intero ter- 
ritorio nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
dell’11 aprile 2020, n. 97; 


Viste le ordinanze del Ministro della salute del 
25 gennaio 2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - 
Serie generale - n. 21 del 27 gennaio 2020; del 30 gen- 
naio 2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie 
generale - n. 26 del 1° febbraio 2020; del 21 febbra- 
10 2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 44 del 
22 febbraio 2020; del 12 e del 20 marzo 2020, pubbli- 
cate nella Gazzetta Ufficiale n. 73 del 20 marzo 2020; 
del 14 e del 15 marzo 2020, pubblicate nella Gazzetta 
Ufficiale n. 74 del 21 marzo 2020; del 22 marzo 2020, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 75 del 22 marzo 2020; del 28 marzo 2020, pubblica- 
ta nella Gazzetta Ufficiale 29 marzo 2020, n. 84; 


Vista l’ordinanza del Commissario straordinario per 
l’emergenza del 28 marzo 2020, n. 6, concernente le atti- 
vità frontaliere dell’ Agenzia delle dogane e dei monopoli; 


Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca, anche a livello internazionale, nonché il carattere par- 
ticolarmente diffusivo dell’epidemia e l’incremento dei 
casi sul territorio nazionale; 


Vista la raccomandazione (UE) 2020/403 del 13 marzo 
2020 sulle procedure di valutazione della conformità e di 
vigilanza del mercato nel contesto della minaccia rappre- 
sentata dalla COVID-19; 


Visto il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, 
attuazione della direttiva 90/385/CEE concernente i di- 
spositivi medici impiantabili attivi; 

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, at- 
tuazione della direttiva 93/42/CEE concernente i disposi- 
tivi medici; 

Visto il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 
2009 di modifiche ed integrazioni al decreto 20 febbraio 
2007 recante «Nuove modalità per gli adempimenti pre- 
visti per la registrazione dei dispositivi impiantabili at- 
tivi nonché per l’iscrizione nel repertorio dei dispositivi 
medici»; 

Vista la richiesta dell’ Agenzia delle dogane e dei mo- 
nopoli di accelerare il più possibile le procedure per sdo- 
ganare i beni mobili utili al contrasto della suddetta emer- 
genza epidemiologica; 

Vista l’ordinanza del Ministro della salute 2 aprile 
2020 concernente «Ulteriori misure urgenti in materia di 
contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica 
da COVID-19», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Se- 
rie generale - n. 91 del 6 aprile 2020; 
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Ravvisata l’esigenza di velocizzare e razionalizzare 
ulteriormente le procedure relative all'importazione pri- 
va di finalità commerciali dei beni mobili occorrenti per 
fronteggiare l’emergenza COVID-19, tra cui gli strumen- 
ti e apparecchi sanitari e dispositivi di ventilazione, desti- 
nati ai soggetti di cui all’ordinanza n. 6 del 28 marzo 2020 
del Commissario straordinario per l'emergenza Covid-19 
e anche l’importazione dei medesimi dispositivi medici 
per l’immissione sul mercato; 


Tenuto conto della necessità per la durata dell’emer- 
genza COVID-19 di semplificare e razionalizzare l’ac- 
quisizione di dispositivi medici di importazione, in dero- 
ga a procedure amministrative e in particolari casi anche 
a procedure di valutazione della conformità; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


1. Per la durata dello stato di emergenza sanitaria, il 
nulla osta sanitario per l’importazione non per finalità 
commerciali dei beni mobili occorrenti per fronteggiare 
l’emergenza COVID-19, ivi compresi gli strumenti e gli 
apparecchi sanitari e i dispositivi di ventilazione, destinati 
ai soggetti di cui all’ordinanza n. 6 del 28 marzo 2020 del 
Commissario straordinario per l’emergenza COVID-19, 
e di cui all’ordinanza del Ministro della salute 2 aprile 
2020, nonché per l’importazione ai fini dell’immissione 
sul mercato di dispositivi medici dello stesso tipo, è ri- 
lasciato dal competente USMAF sulla base di verifiche 
sull’apposizione della marcatura CE nonché sulla confor- 
mità al decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46. 


2. È consentito al fabbricante dei dispostivi di cui al 
comma 1, per il tramite del suo mandatario nell’Unione 
europea o degli altri soggetti responsabili della immis- 
sione in commercio di dispositivi medici, registrarsi non- 
ché registrare il proprio dispositivo medico nella banca 
dati del Ministero della salute, secondo quanto previsto 
all’art. 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 
entro il termine di trenta giorni a partire dal rilascio del 
nulla osta. 


3. Nel caso in cui i dispositivi medici di cui al com- 
ma 1, controllati per l'importazione non per finalità com- 
merciali, risultino privi di marcatura CE, il competente 
ufficio USMAF comunica l’esito del controllo sanitario 
al richiedente e al Commissario straordinario per l’emer- 
genza COVID-19 per gli adempimenti di competenza in 
relazione alla valutazione di conformità a norme tecni- 
che o a soluzioni alternative, che comunque soddisfino i 
requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili al 
dispositivo stesso. 


4. Ai soli fini dell’importazione di mascherine chi- 
rurgiche e facciali filtranti FFP2 e FFP3, non costitu- 
isce impedimento al rilascio del nulla osta sanitario da 
parte dell’USMAF, né all’immissione in commercio, la 
circostanza che l’etichetta sia scritta in una delle lingue 
dell’Unione Europea diversa rispetto alla lingua italiana. 


28-4-2020 


La presente ordinanza viene inviata agli Organi di con- 
trollo per la registrazione ed è pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 aprile 2020 


Il Ministro: SPERANZA 


Registrata alla Corte dei conti il 27 aprile 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività cul- 
turali, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, registrazione n. 1017 


20A02393 


PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 16 aprile 2020. 


Ulteriori disposizioni di protezione civile finalizzate al 
superamento della situazione di criticità determinatasi in 
conseguenza degli eccezionali eventi meteorologici verifi- 
catisi il giorno 19 novembre 2016 nel territorio del Comune 
di Licata in Provincia di Agrigento e nei giorni 24 e 25 no- 
vembre 2016 nel territorio delle Province di Agrigento e 
Messina. Proroga della vigenza della contabilità speciale 
n. 6057. (Ordinanza n. 662). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Vista la legge 16 marzo 2017, n. 30; 


Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 10 feb- 
braio 2017 con la quale è stato dichiarato, fino al centot- 
tantesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, 
lo stato di emergenza in conseguenza degli eccezionali 
eventi meteorologici verificatisi il giorno 19 novembre 
2016 nel territorio del Comune di Licata in Provincia di 
Agrigento e nei giorni 24 e 25 novembre 2016 nel terri- 
torio delle Province di Agrigento e Messina, nonché la 
delibera del Consiglio dei ministri del 7 agosto 2017, con 
cui il predetto stato d'emergenza è stato prorogato fino al 
9 febbraio 2018; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 458 del 1° giugno 2017; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 523 del 1° giugno 2018 recante: «Ordi- 
nanza di protezione civile per favorire e regolare il su- 
bentro della Regione Siciliana nelle iniziative finalizzate 
al superamento della situazione di criticità determinatasi 
in conseguenza degli eccezionali eventi meteorologici 
verificatisi il giorno 19 novembre 2016 nel territorio del 
Comune di Licata in Provincia di Agrigento e nei giorni 
24 e 25 novembre 2016 nel territorio delle Province di 
Agrigento e Messina»; 
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Vista la nota del 4 marzo 2020 del Presidente della Re- 
gione Siciliana con la quale, tra l’altro, viene rappresenta- 
ta la necessità di disporre la proroga della contabilità spe- 
ciale n. 6057, ai fini del completamento degli interventi in 
corso e della liquidazione degli oneri connessi agli stessi; 


Ravvisata la necessità di assicurare il completamento, 
senza soluzione di continuità, degli interventi finalizzati 
al superamento del contesto critico in rassegna, anche in 
un contesto di necessaria prevenzione da possibili situa- 
zioni di pericolo per la pubblica e privata incolumità; 


Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


1. AI fine di consentire la conclusione delle attività fi- 
nalizzate al superamento del contesto di criticità di cui in 
premessa, nonché delle relative procedure amministrati- 
vo-contabili, la vigenza della contabilità speciale n. 6057, 
intestata al dirigente generale del dipartimento della pro- 
tezione civile della Regione Siciliana ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 523 del 1° giugno 2018, è prorogata 
fino al 9 febbraio 2021. 


2. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 16 aprile 2020 


Il Capo del Dipartimento: BORRELLI 


20A02287 


ORDINANZA 24 aprile 2020. 


Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in rela- 
zione all’emergenza relativa al rischio sanitario connesso 
all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali tra- 
smissibili. (Ordinanza n. 669). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in 
particolare gli articoli 25, 26 e 27; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, con la quale è stato dichiarato, per sei mesi, 
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al 
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de- 
rivanti da agenti virali trasmissibili; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento del- 
la protezione civile n. 630 del 3 febbraio 2020, recante 
«Primi interventi urgenti di protezione civile in relazio- 
ne all’emergenza relativa al rischio sanitario connes- 
so all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili»; 


28-4-2020 


Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 631 del 6 febbraio 2020, n. 633 del 
12 febbraio 2020, n. 635 del 13 febbraio 2020, n. 637 del 
21 febbraio 2020, n. 638 del 22 febbraio 2020, n. 639 del 
25 febbraio 2020, n. 640 del 27 febbraio 2020, n. 641 del 
28 febbraio 2020, n. 642 del 29 febbraio 2020, n. 643 del 
1° marzo 2020, n. 644 del 4 marzo 2020, n. 645, n. 646 
dell’8 marzo 2020, n. 648 del 9 marzo 2020, n. 650 del 
15 marzo 2020, n. 651 del 19 marzo 2020, n. 652 del 
19 marzo 2020, n. 654 del 20 marzo 2020, n. 655 del 
25 marzo 2020, n. 656 del 26 marzo 2020, n. 658 del 
29 marzo 2020, n. 659 del 1° aprile 2020, n. 680 del 5 apri- 
le 2020, numeri 663 e 664 del 18 aprile 2020 e numeri 
865, 666 e 667 del 22 aprile 2020, recanti: «Ulteriori in- 
terventi urgenti di protezione civile in relazione all’emer- 
genza relativa al rischio sanitario connesso all’insorgenza 
di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili»; 


Visto il decreto-legge del 23 febbraio 2020, n. 6, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, 
recante «Misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19»; 


Visti i decreti-legge del 2 marzo 2020, n. 9, dell’8 mar- 
zo 2020, n. 11, del 9 marzo 2020, n. 14, recanti «Misure 
urgenti in materia di contenimento e gestione dell’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, recante 
«Misure di potenziamento del Servizio sanitario nazio- 
nale e di sostegno economico per famiglie, lavoratori 
e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante 
«Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemio- 
logica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge dell’8 aprile 2020, n. 23, recante 
«Misure urgenti in materia di accesso al credito e di adem- 
pimenti fiscali per le imprese, di poteri speciali nei settori 
strategici, nonché interventi in materia di salute e lavoro, 
di proroga di termini amministrativi e processuali»; 


Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri 
4 marzo 2020, 8 marzo 2020, 9 marzo 2020, 11 marzo 
2020 e 22 marzo 2020, 1° aprile e 10 aprile 2020, concer- 
nenti disposizioni attuative del citato decreto-legge n. 6 
del 2020, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 13 
del 2020; 


Visto l’art. 2, comma 4-ter, lettera 5), del decreto-leg- 
ge 13 agosto 2011, n. 138, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 settembre 2011, n. 148, recante: «Ulteriori 
misure urgenti per la stabilizzazione finanziaria e per lo 
sviluppo», che dispone che i pagamenti per cassa delle 
pubbliche amministrazioni, anche locali, non possono, 
comunque, superare l’importo di mille euro; 
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Viste le richieste dell’ Associazione nazionale comuni 
italiani del 22 e del 23 aprile 2020, con le quali si rappre- 
senta la necessità di superare il limite di importo sopra 
richiamato per i pagamenti per cassa degli enti locali in 
favore dei soggetti appartenenti alle categorie più debo- 
li per i quali non è possibile accreditare le somme loro 
dovute in quanto non possiedono conti correnti o altri 
strumenti associati a un codice IBAN, al fine di limitare 
i rischi di contagio da COVID-19, riducendo il numero 
degli spostamenti dei predetti soggetti presso gli Uffici 
comunali per i medesimi pagamenti o per recarsi presso 
gli sportelli bancari e/o postali per aprire un conto corren- 
te ed ottenere l’IBAN o altri strumenti similari; 


Ravvisata la necessità di consentire ai suindicati sog- 
getti di poter riscuotere le somme spettanti per cassa oltre 
il limite previsto dall’art. 2, comma 4-ter, lettera b), del 
richiamato decreto-legge n. 138 del 2011, al fine di ridur- 
re ulteriormente l’esposizione al rischio di contagio da 
COVID-19; 


Acquisita l’intesa del presidente della Conferenza delle 
regioni e delle province autonome; 


Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


Misure in favore della popolazione 


1. In relazione alla grave situazione di emergenza di 
cui alla delibera del Consiglio dei ministri del 31 gennaio 
2020 citata in premessa, in deroga alle disposizioni di cui 
all’art. 2, comma 4-ter del decreto-legge 13 agosto 2011, 
n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 set- 
tembre 2011, n. 148, i comuni possono effettuare i paga- 
menti per cassa mediante contanti o assegno circolare in 
favore dei soggetti appartenenti alle categorie più deboli 
per i quali non è possibile accreditare le somme loro do- 
vute in quanto non possiedono conti correnti o altri stru- 
menti associati a un codice IBAN, e comunque in misura 
non superiore all’importo di tremila euro. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 24 aprile 2020 


Il Capo del Dipartimento: BORRELLI 


20A02356 


28-4-2020 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 21 aprile 2020. 


Aggiornamento dell’elenco dei medicinali con uso consoli- 
dato pediatrico per il trattamento di patologie gastrointestinali 
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge 23 dicembre 1996, n. 648, in relazione ai medicinali 
biosimilari di adalimumab (allegato P4). (Determina n. 45066). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1’ Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concer- 
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz- 
zazione e il funzionamento AIFA; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adot- 
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257 del 13 marzo 2020 
di conferma della determina direttoriale di delega n. 1792 
del 13 novembre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, 
dirigente dell’ Area pre-autorizzazione, è stata delegata dal 
direttore generale all’adozione dei provvedimenti di auto- 
rizzazione della spesa di farmaci orfani per malattie rare e 
di farmaci che rappresentano una speranza di cura, in at- 
tesa della commercializzazione, per particolari e gravi pa- 
tologie, nei limiti della disponibilità del «Fondo del 5%», 
di cui all’art. 48, commi 18 e 19 , lettera a) del decreto- 
legge n. 269/2003, convertito con modificazioni dalla leg- 
ge n. 326/2003 e dei provvedimenti per l’aggiornamento 
dell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Ser- 
vizio sanitario nazionale, ai sensi della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 

Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, 
relativo alle misure per il contenimento della spesa farma- 
ceutica e la determina del tetto di spesa per l’anno 1996 e, 


in particolare, l’art. 1, comma 4, che dispone l’erogazione 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale per i medi- 
cinali innovativi la cui commercializzazione è autorizzata 
in altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei medicina- 
li non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione 
clinica e dei medicinali da impiegare per un’indicazione 
terapeutica diversa da quella autorizzata; 

Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000, con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Vista la determina AIFA 27 luglio 2012, pubblicata nel- 
la Gazzetta Ufficiale n. 199 del 27 agosto 2012, che ha 
integrato l’elenco dei medicinali erogabili ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, istituito con il provvedi- 
mento della CUF sopra citato, mediante l’aggiunta di una 
specifica sezione concernente i medicinali che possono 
essere utilizzati per una o più indicazioni terapeutiche di- 
verse da quelle autorizzate, contenente la lista costituente 
l’allegato P4 relativo ai farmaci con uso consolidato pe- 
diatrico per il trattamento di patologie gastrointestinali; 


Vista la determina AIFA del 20 luglio 2016, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 183 del 6 agosto 2016, relativa 
all’inserimento di adalimumab nel sopra citato allegato P4 
per il trattamento della colite ulcerosa in fase attiva di gra- 
do moderato-severo (punteggio Mayo da 6 a 12 con pun- 
teggio endoscopico secondario da 2 a 3, confermata me- 
diante endoscopia con biopsia), in bambini dai 6 anni che: 


non hanno risposto in modo adeguato alla terapia 
convenzionale con corticosteroidi e 


non hanno risposto in modo adeguato alla terapia 
convenzionale con 6-MP o AZA e 


non hanno risposto in modo adeguato ad un ciclo 
di terapia con infliximab entro le prime $ settimane di 
trattamento 0 


risultino intolleranti o qualora esista una controindi- 
cazione medica a tali terapie; 


Considerato che la Commissione europea ha ritenuto 
il rapporto beneficio/rischio positivo sulla base dei risul- 
tati dell’esercizio di comparabilità in termini di qualità, 
non-clinica e clinica per i medicinali biosimilari di ada- 
limumab Amgevita, Halimtoz, Hefiya, Hirymoz, Idacio, 
Imraldi e Kromeya; 


Visto il parere della CTS espresso nelle riunioni del 8, 
9 e 10 novembre 2017 in cui sono stati stabiliti i criteri 
generali per la valutazione dell’inserimento di farmaci 
biosimilari nell’elenco dei medicinali erogabili a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi della legge 
23 dicembre 1996, n. 648; 


Tenuto conto delle decisioni assunte dalla Commissione 
consultiva tecnico-scientifica (CTS) dell’ AIFA nelle riu- 
nioni del 6, 7 e 8 novembre 2019 - stralcio verbale n. 16 
e nelle riunioni del 6, 7 e $ aprile - stralcio verbale n. 22; 


28-4-2020 


Determina: 


Art. 1. 


L’indicazione relativa ad adalimumab presente nell’al- 
legato P4 relativo ai farmaci con uso consolidato pe- 
diatrico per il trattamento di patologie gastrointestinali, 
erogabili ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, 
deve intendersi riferita ad adalimumab originatore o bio- 
similare (Amgevita, Halimtoz, Hefiya, Hirymoz, Idacio, 
Imraldi e Kromeya). 


Art. 2. 


1. I medicinali inclusi nell’elenco di cui all’art. 1 sono 
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, 
nel rispetto delle estensioni di indicazione riportate nel 
medesimo elenco. 
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2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi del- 
la legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elenchi 
pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA https://www. 
aifa.gov.it 


Art. 3. 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 


alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 21 aprile 2020 


Il dirigente: PETRAGLIA 


20A02323 


CIRCOLARI 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


CIRCOLARE 23 aprile 2020, n. 0108129. 


Misure temporanee di supporto alle imprese per l’at- 
tuale fase di emergenza sanitaria da COVID-19 con ri- 
ferimento ai nuovi obblighi di etichettatura alimentare. 


Alle associazioni di categoria 


Al Ministero delle politiche agrico- 
le alimentari e forestali 


Dipartimento delle politiche com- 
petitive, della Cigna agro- 
alimentare, della pesca e 
dell’ippica 

dicor.dipartimento@pec.politi- 
cheagricole.gov.it 


ICORF - Ispettorato centrale del- 
la tutela della qualità e della 
repressione frodi dei prodotti 
agroalimentari 

icqrf.capodipartimento@politi- 
cheagricole.it 

icqrf.dipartimento@pec.politiche- 
agricole.gov.it 

Al Ministero della salute 

Direzione generale per l’igiene e 
la sicurezza degli alimenti e 
la nutrizione 


dgsan@postacert.sanita.it 


Con la presente circolare si intende dare riscontro alle 
segnalazioni pervenute da codeste associazioni imprendi- 
toriali riguardo alle difficoltà nell’ottemperare per tempo, 
da parte delle imprese, ai nuovi obblighi di etichettatura 
alimentare a seguito dell’adozione delle misure urgenti 
relative al contenimento e alla gestione dell’emergenza 
epidemiologica da COVID-19. 


Le misure precauzionali adottate hanno infatti compor- 
tato la limitazione delle attività di supporto a quelle del 
settore alimentare, la chiusura di alcune di queste attività 
ed in ogni caso un generalizzato rallentamento nella pro- 
duzione e fornitura degli imballaggi destinati alle imprese 
del settore alimentare, chiamate invece a mantenere inal- 
terati i livelli produttivi. 


='&—. 


Ne consegue che nella disponibilità immediata delle 
imprese permangono ancora etichette ed imballaggi or- 
dinati prima dell’applicazione della recente normativa 
dell’Unione e di quella nazionale in materia di origine 
degli alimenti. 


Le predette difficoltà di ottemperare alle nuove disposi- 
zioni sono state rappresentate dalle associazioni di catego- 
ria dell’industria alimentare dell’Unione europea alla Com- 
missione europea, che ha quindi chiesto agli Stati membri 
di valutare l’opportunità di adottare, da parte degli Stati 
membri o della stessa Commissione, misure di temporaneo 
differimento dell’applicazione di alcuni obblighi di etichet- 
tatura, fra cui quelli del regolamento UE n. 2018/775 in 
materia di indicazione dell’ingrediente primario. 


In considerazione pertanto del periodo di difficoltà ec- 
cezionale attraversato dalle imprese nella fase contingente, 
informate le amministrazioni in indirizzo, è consentito lo 
smaltimento, entro il corrente anno, delle scorte di imbal- 
laggi ed etichette che risultino nella disponibilità delle im- 
prese a seguito di contratti stipulati prima del 1° aprile, data 
di applicazione del regolamento dell’Unione n. 2018/775, 
nonché prima della data di pubblicazione dei decreti di pro- 
roga dei decreti nazionali in materia di indicazione obbli- 
gatoria in etichetta dell’origine del grano nella pasta, del 
riso, del pomodoro e del latte, in corso di adozione. 


La presente circolare, inviata alla Gazzetta Ufficiale 
per la pubblicazione, viene trasmessa alle amministra- 
zioni in indirizzo, a fini di diramazione ai dipendenti uf- 
fici deputati ai controlli sull’applicazione della predetta 
normativa. 


Roma, 23 aprile 2020 


Il direttore generale per la 
politica industriale, 
l’innovazione e le piccole e 
medie imprese 
FIORENTINO 


20A02355 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di taluni medicinali omeopatici. 


Estratto determina AAM/AIC n. 31/2020 del 18 febbraio 2020 


1. È rinnovata l’autorizzazione all'immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da pagine 132, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate: 


HYDRASTIS CANADENSIS DYNAMIS, JABORANDI DYNAMIS, LYCOPUS VIRGINICUS DYNAMIS, MEZEREUM DYNAMIS, 
NUX MOSCHATA DYNAMIS, CINNAMOMUM ZEYLANICUM DYNAMIS, GNAPHALLIUM POLYCEPHALUM DYNAMIS, JUGLANS 
REGIA DYNAMIS, GELSEMIUM SEMPERVIRENS DYNAMIS, LYCOPODIUM CLAVATUM DYNAMIS, HUMULUS LUPULUS DYNA- 
MIS, LAMIUM ALBUM DYNAMIS, FUMARIA OFFICINALIS DYNAMIS, NUPHAR LUTEUM DYNAMIS, HARPAGOPHYTUM DYNA- 
MIS, KALIUM MURIATICUM DYNAMIS, KALIUM NITRICUM DYNAMIS, HEKLA LAVA DYNAMIS, CHININUM ARSENICOSUM 
DYNAMIS, LEPTANDRA VIRGINICA DYNAMIS. 


2. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è CE.M.O.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.1., con sede legale 
e domicilio fiscale in viale Gramsci n. 18 - 80122 Napoli. 


Stampati 


1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 


2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 


3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui agli arti- 
coli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di 
Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua estera. 


4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
Smaltimento delle scorte 


I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


Misure di farmacovigilanza 


1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici- 
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 


Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 
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20A02253 


28-4-2020 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio di medicinale per uso umano «Fluimucil 
Gola». 


Con la determina n. aRM - 57/2020 - 7158 del 10 aprile 2020 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Zambon Italia S.r.l., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 


medicinale: FLUIMUCIL GOLA; 


confezione: 032328015 - descrizione: «0,223% collutorio» fla- 
cone da 200 ml; 

confezione: 032328027 - descrizione: «0,223% spray per muco- 
sa orale» flacone da 15 ml con erogatore. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A02286 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Dulxetenon». 


Con la determina n. aRM - 65/2020 - 3665 del 16 aprile 2020 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Neuraxpharm Italy S.p.a., l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 


Medicinale: DULXETENON. 
Confezione: A.I.C. n. 046564011. 


Descrizione: «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 capsule in 
blister PA/AL/PVC/AL. 


Confezione: A.I.C. n. 046564023. 


Descrizione: «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 capsule in 
blister PA/AL/PVC/AL. 


Confezione: A.I.C. n. 046564035. 


Descrizione: «60 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 capsule in 
blister PA/AL/PVC/AL. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A02319 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Prasugrel 
Doc». 


Con la determina n. aRM - 64/2020 - 898 del 16 aprile 2020 è stata 
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, su rinuncia della DOC Generici S.r.l, l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle con- 
fezioni indicate. 


Medicinale: PRASUGREL DOC. 
Confezione: A.I.C. n. 046907010. 


Descrizione: «5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister OPA/AL/PE-AL/PE. 


Confezione: A.I.C. n. 046907022. 


Descrizione: «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister OPA/AL/PE-AL/PE. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A02320 
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Silact» 


Con la determina n. aRM - 63/2020 - 299 del 16 aprile 2020 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Sofar S.p.a., l'autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confe- 
zioni indicate: 

Medicinale: SILACT. 

Confezione: A.I.C. n. 026315034. 


Descrizione: A.I.C. n. «200 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 
contagocce da 20 ml. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A02321 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Cabergolina 
Sandoz GMBH». 


Con la determina n. aRM - 67/2020 - 1771 del 20 aprile 2020 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Sandoz GmbH, l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 


Medicinale: CABERGOLINA SANDOZ GMBH; 

Confezione: 042248017 

Descrizione: «0,5 mg compresse» 2 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248029 

Descrizione: «0,5 mg compresse» 4 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248031 

Descrizione: «0,5 mg compresse» 8 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248043 

Descrizione: «0,5 mg compresse» 30 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248056 

Descrizione: «0,5 mg compresse» 90 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248094 

Descrizione: «1 mg compresse» 10 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248068 

Descrizione: «1 mg compresse» 2 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248070 

Descrizione: «1 mg compresse» 4 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248082 

Descrizione: «1 mg compresse» 8 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248106 

Descrizione: «1 mg compresse» 16 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248118 

Descrizione: «1 mg compresse» 20 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248120 

Descrizione: «1 mg compresse» 30 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248132 

Descrizione: «1 mg compresse» 40 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248144 

Descrizione: «1 mg compresse» 48 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248157 

Descrizione: «1 mg compresse» 60 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248169 

Descrizione: «1 mg compresse» 90 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248171 

Descrizione: «1 mg compresse» 96 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248183 

Descrizione: «1 mg compresse» 100 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248195 


28-4-2020 


Descrizione: «2 mg compresse» 2 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248207 

Descrizione: «2 mg compresse» 4 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248219 

Descrizione: «2 mg compresse» 8 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248245 

Descrizione: «2 mg compresse» 20 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248258 

Descrizione: «2 mg compresse» 30 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248260 

Descrizione: «2 mg compresse» 40 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248272 

Descrizione: «2 mg compresse» 48 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248284 

Descrizione: «2 mg compresse» 60 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248296 

Descrizione: «2 mg compresse» 90 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248308 

Descrizione: «2 mg compresse» 96 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248310 

Descrizione: «2 mg compresse» 100 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248233 

Descrizione: «2 mg compresse» 16 compresse in flacone in vetro; 
Confezione: 042248221 

Descrizione: «2 mg compresse» 10 compresse in flacone in vetro. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A02336 


CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA 
DI SASSARI 


Provvedimento concernente i marchi 
di identificazione dei metalli preziosi 


Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e dei 
marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con decreto del 
Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende noto che 
la sottoindicata impresa, già assegnataria del marchio a lato riportato, è 
stata cancellata dal registro degli assegnatari della Camera di commer- 
cio di Sassari. 


. i Sede e/o Numero Numero 
Marchio Impresa » punzoni in | punzoni 
laboratorio - RT 
dotazione | restituiti 
Secret di Ales- | Sede: Sassari, 
202 SS | sandra Susanna | piazza Salva- n. ] n. ] 
Serra tor Ruiu, 3 


L’impresa sopraindicata ha provveduto a riconsegnare il punzone 
in datazione. 


20A02288 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 109 


ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA 


Indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e im- 
piegati relativi al mese di marzo 2020, che si pubblica- 
no ai sensi dell’art. 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 
(Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi 
dell’art. 54 della legge del 27 dicembre 1997, n. 449 (Misu- 
re per la stabilizzazione della finanza pubblica). 


Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie- 
gati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2019 e 2020 e le loro 
variazioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno 
precedente e di due anni precedenti risultano: 


Variazioni percentuali 
. rispetto 

Anni Indici al corrispondente periodo 
e mesi 

dell’anno | di due anni 

precedente | precedenti 

(Base 
2015=100) 

2019 | Marzo 102,5 0,8 1,5 
Aprile 102,6 0,9 1,3 
Maggio 102,7 0,7 1,6 
Giugno 102,7 0,5 1,7 
Luglio 102,7 0,2 17 
Agosto 103,2 0,3 1,8 
Settembre 102,5 0,1 1,4 
Ottobre 102,4 0,0 1,5 
Novembre 102,3 0,1 1,5 
Dicembre 102,5 0,4 1,4 

2019 | Media 102,6 

2020 | Gennaio 102,7 0,5 1,2 
Febbraio 102,5 0,2 1 
Marzo 102,6 0,1 0,9 

20A02285 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Approvazione della delibera n. 8/2020 adottata dal consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed 
assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in data 
24 gennaio 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0004913/MED-L-127 del 17 aprile 2020 è stata approvata, ai sen- 
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell'economia e delle finanze, la delibera 
n. 8/2020 adottata dal consiglio di amministrazione dell’ENPAM in data 
24 gennaio 2020, concernente la perequazione dei trattamenti pensioni- 
stici, con decorrenza 1° gennaio 2020, a carico delle gestioni del Fondo 
previdenza e del Fondo della medicina accreditata e convenzionata. 


20A02337 


28-4-2020 


Approvazione della delibera n. 10/2020 adottata dal consi- 
glio di amministrazione dell’ Ente nazionale di previdenza 
ed assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in 
data 24 gennaio 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0004915/MED-L-129 del 17 aprile 2020 è stata approvata, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto 30 giugno 1994, n. 509, di concerto con il 
Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera n. 10/2020 adottata dal 
consiglio di amministrazione dell’ENPAM in data 24 gennaio 2020, con- 
cernente la rivalutazione degli importi indicati nel regolamento rubricato: 
«Norme di attuazione delle disposizioni di cui al Titolo IV del regolamento 
del Fondo di previdenza generale», con decorrenza 1° gennaio 2020. 


20A02338 


Approvazione della delibera n. 44/2020 adottata dal consi- 
glio di amministrazione dell’ Ente nazionale di previdenza 
ed assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in 
data 27 marzo 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0005007/MED-L-137 del 21 aprile 2020 è stata approvata, ai sen- 
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
n. 44/2020 adottata dal Consiglio di amministrazione dell’ENPAM in 
data 27 marzo 2020, con la quale, a seguito della situazione di emergen- 
za derivante dall’epidemia da COVID-19, è stata disposta l’attuazione 
di misure assistenziali straordinarie a sostegno del reddito dei medici 
che ersrcitano esclusivamente attività libero professionale iscritti al fon- 
do di previdenza generale - quota B. 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Comunicato relativo alla circolare direttoriale 21 aprile 
2020, n. 117331 - Proroga dei termini di presentazione 
delle istanze di accesso alle agevolazioni in favore delle 
piccole e micro imprese localizzate nella zona franca della 
Regione Sardegna. 


Con la circolare del direttore generale per gli incentivi alle impre- 
se 21 aprile 2020, n. 117331, in considerazione degli effetti prodotti 
dall’emergenza epidemiologica COVID-19, il termine finale per la 
presentazione delle istanze di accesso alle agevolazioni in favore delle 
piccole e micro imprese localizzate nella zona franca istituita, ai sensi 
dell’articolo 13-bis del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, nei co- 
muni della Regione Sardegna colpiti dall’alluvione del 18-19 novembre 
2013, previsto per il 21 aprile 2020, è prorogato fino alle ore 12,00 del 
16 giugno 2020. 


Ai sensi dell’articolo 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo 
integrale della circolare è consultabile dalla data del 21 aprile 2020, 
nel sito del Ministero dello sviluppo economico www.mise.gov.it 
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avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
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validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestral 239,00 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della 1° Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestral 43,00 


Tipo C Abbonamento ai fascicoli della 2° Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestral 91,00 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 3° Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestral 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della 4° Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestral 90,00 


Tipo F Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestral 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all'Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
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N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
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